Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Fevio, 500 mg, tabletki

Paracetamolum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic€ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po uplywie 3 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Fevio i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fevio
Jak stosowac lek Fevio

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Fevio

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANl o e

1. Co to jest lek Fevio i w jakim celu si¢ go stosuje
Paracetamol, substancja czynna leku Fevio, dziala przeciwbolowo i obniza temperature ciata.

Lek Fevio jest stosowany w tagodzeniu bolu o nasileniu tagodnym do umiarkowanego, takiego jak bol
glowy, migrena, bol plecow, bol zeba lub bol menstruacyjny. Zapewnia ulge w objawach grypy i
przezigbienia, takich jak bol migsni, bol stawow i bol gardta oraz obniza goraczke.

Tylko na zalecenie lekarza lek moze by¢ stosowany do u§mierzania bolu w niektérych chorobach
reumatycznych np. choroba zwyrodnieniowa stawow i1 nerwobol (bol odczuwany w okolicy nerwu).

Lek Fevio jest przeznaczony dla dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku powyzej 6 lat (lub dzieci o
masie ciata co najmniej 21 kg).

Jesli po 3 dniach pacjent nie poczuje si¢ lepiej lub poczuje si¢ gorzej, nalezy porozmawiac z lekarzem.
Bez zalecenia lekarza nie nalezy stosowac¢ leku Fevio dhuzej niz 7 dni u dorostych i 3 dni u dzieci.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fevio

Kiedy nie stosowac leku Fevio

- jesli pacjent ma uczulenie na paracetamol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6)

- jesli u pacjenta wystepuje ciezka niewydolno$¢ watroby lub ostre zapalenie watroby

- jesli u pacjenta wystepuje pewien rodzaj cigzkiej niedokrwistosci zwanej niedokrwisto$cig
hemolitycznag.



Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Nie nalezy stosowac leku Fevio jednoczes$nie z innymi produktami leczniczymi zawierajacymi
paracetamol.

Nie nalezy przyjmowac leku Fevio bez konsultacji z lekarzem, jesli u pacjenta wystepuje choroba
watroby lub nerek.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Fevio nalezy oméwi¢ to z lekarzem lub farmaceuta, jesli:

- u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci nerek (w tym przypadku lek mozna przyjmowac
wylacznie za zaleceniem lekarza, poniewaz konieczne jest przyjmowanie mniejszych dawek),

- u pacjenta wystepuje brak dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (choroba dziedziczna
powodujaca spadek liczby czerwonych krwinek),

- pacjent ma zaburzenia czynno$ci watroby,

- pacjent ma bardzo niski BMI (wskaznik masy ciata),

- pacjent przez dluzszy czas przyjmuje wigksze dawki paracetamolu; konieczne jest regularne
monitorowanie czynnosci watroby; ryzyko przedawkowania jest wigksze u pacjentow z
chorobami watroby, ktorzy przyjmujg juz inne leki zawierajgce paracetamol,

- w czasie leczenia nie wolno spozywaé napojoéw alkoholowych; dlugotrwate spozywanie
alkoholu znacznie zwigksza ryzyko uszkodzenia watroby przez paracetamol.

Jesli pacjent nie ma pewnosci, czy ktorakolwiek z powyzszych sytuacji odnosi si¢ do niego, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

W trakcie stosowania leku Fevio nalezy natychmiast poinformowac lekarza:

Jesli u pacjenta wystepuja ciezkie choroby, w tym cigzkie zaburzenia czynno$ci nerek lub posocznica
(gdy we krwi kraza bakterie i ich toksyny prowadzace do uszkodzenia narzadow) lub niedozywienie,
alkoholizm w fazie przewleklej lub gdy pacjent przyjmuje réwniez flukloksacyling (antybiotyk).
Notowano wystepowanie cigzkiej choroby o nazwie kwasica metaboliczna (nieprawidtowos$¢ krwi i
pltynow) u pacjentow w sytuacjach, gdy stosuja oni paracetamol w regularnych dawkach przez dluzszy
czas lub gdy przyjmuja paracetamol wraz z flukloksacyling. Objawy kwasicy metabolicznej moga
obejmowac: powazne trudnos$ci z oddychaniem, w tym przyspieszone glgbokie oddychanie, sennos¢,
uczucie mdtosci (nudnosci) i wymioty.

Ten lek zawiera paracetamol. Nie nalezy przekraczaé zalecanych dawek. Przyjmowanie dawek
wyzszych niz zalecane moze prowadzi¢ do ciezkiej niewydolno$ci watroby. Dzialanie paracetamolu
uszkadzajace watrobg moze wystapi¢ nawet podczas krotkotrwalego leczenia dawkami
terapeutycznymi bez wczesniejszego uposledzenia czynnosci watroby.

Podczas leczenia paracetamolem zglaszano reakcje skorne zagrazajace zyciu. W przypadku
wystapienia takich objawow (np. postgpujaca wysypka skoérna, czesto z pecherzami lub zmianami
sluzowymi), nalezy przerwac stosowanie leku Fevio i natychmiast uda¢ si¢ do szpitala.

Dzieci
Ze wzgledu na zawartos$¢ paracetamolu, lek Fevio nie jest przeznaczony dla dzieci w wieku ponizej 6
lat (lub dzieci o masie ciata ponizej 21 kg).

Lek Fevio a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jesli pacjent przyjmuje, ostatnio przyjmowat lub moze
przyjmowac jakiekolwiek inne leki.

Lek zawiera paracetamol. Nie nalezy przyjmowac tego leku z innymi lekami zawierajacymi
paracetamol.



Przed rozpoczeciem stosowania leku Fevio nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta, jesli

pacjent przyjmuje:

- leki stosowane w leczeniu nudnosci i wymiotow lub wrzodow zotadka (metoklopramid,
domperidon i propantelina),

- warfaryna lub inne leki zapobiegajace krzepnieciu krwi; dtugotrwale stosowanie wigkszych
dawek paracetamolu moze nasila¢ dziatanie tych lekéw; okazjonalne jednoczesne stosowanie
tych lekoéw nie przynosi znaczacego efektu,

- niektore leki stosowane w leczeniu padaczki lub nasenne (glutetymid, fenobarbital, fenytoina,
karbamazepina, lamotrygina),

- leki na depresj¢ z grupy inhibitor6w monoaminooksydazy lub trojpierscieniowych lekow
przeciwdepresyjnych,

- leki nasenne, uspokajajace lub inne leki dziatajace depresyjnie na osrodkowy uktad nerwowy
(barbiturany),

- leki na gruzlice (izoniazyd),

- zydowudyna (leczenie HIV i AIDS),

- niektore antybiotyki (ryfampicyna, chloramfenikol),

- leki stosowane w leczeniu dny moczanowej (probenecyd),

- leki zmniejszajace stezenie thuszczu we krwi (cholestyramina),

- leki zawierajace kwas acetylosalicylowy lub inne leki stosowane w leczeniu bolu i goragczki z
grupy tzw. niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (niesteroidowych lekow
przeciwreumatycznych); (jednoczesne dtugotrwate stosowanie z paracetamolem moze
prowadzi¢ do uszkodzenia nerek),

- leki lub suplementy diety zawierajace ziele dziurawca,

- flukloksacyling (antybiotyk), ze wzgledu na powazne ryzyko zaburzenia dotyczacego krwi i
ptynéw ustrojowych (nazywanego kwasica metaboliczng), ktore nalezy pilnie leczy¢ (patrz
punkt 2).

Dziatanie leku Fevio i dziatanie innych lekow przyjmowanych w tym samym czasie moga wchodzi¢
w interakcje. Dlatego lekarz powinien zosta¢ poinformowany o wszelkich lekach, ktore pacjent
przyjmuje lub zacznie przyjmowac, lekach wydawanych na recepte i bez recepty. Przed zazyciem
jakichkolwiek lekow dostepnych bez recepty z lekiem Fevio nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

Lek Fevio z jedzeniem, piciem i alkoholem

Nie nalezy pi¢ alkoholu podczas leczenia ze wzgledu na zwigkszone ryzyko uszkodzenia watroby.
Pacjenci z problemami alkoholowymi powinni skonsultowac si¢ z lekarzem przed rozpoczeciem
leczenia.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, podejrzewa, ze moze by¢ w cigzy lub planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem leku.

Lek Fevio mozna podawac kobietom w cigzy, jesli jest to konieczne. Nalezy stosowaé mozliwie
najmniejszg dawke skutecznie tagodzaca bol lub obnizajacg goraczke i przyjmowac lek przez
mozliwie jak najkrotszy czas. Jezeli bol nie zostanie ztagodzony lub goraczka si¢ nie obnizy lub jezeli
konieczne bedzie zwigkszenie czgstosci przyjmowania leku, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Kobiety karmigce piersiag mogg przyjmowacé lek Fevio przez krétki czas, dluzsze leczenie jest mozliwe
tylko po konsultacji z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Fevio nie ma wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn.

Lek Fevio zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.



3. Jak stosowac lek Fevio

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek Fevio mozna przyjmowac niezaleznie od positku.
Lek przeznaczony jest do uzytku wewnetrznego. Tabletki nalezy potknaé¢ popijajac woda.

Zawsze konieczne jest przyjmowanie najmniejszej skutecznej dawki przez najkrotszy czas niezbedny
do zlagodzenia objawow.

Odstep czasu miedzy dawkami musi wynosi¢ co najmniej 4 godziny.

Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki. Przyjmowanie wigkszych niz zalecane dawek moze
prowadzi¢ do ryzyka ci¢zkiego uszkodzenia watroby.

Doro$li i mlodziez w wieku powyzej 15 lat

Zalecana dawka to 1-2 tabletki kilka razy na dobe z przerwa miedzy dawkami co najmniej 4 godziny.
Jedna tabletka przeznaczona jest dla osob o wadze 34-60 kg, 2 tabletki przeznaczone sg dla oséb o
wadze powyzej 60 kg.

Maksymalna dawka dobowa to 8 tabletek. W leczeniu dtugotrwatym (powyzej 10 dni) nie przekraczaé
5 tabletek na dobe.

Mlodziez w wieku 12-15 lat
Zalecana dawka to 1 tabletka kilka razy na dobe¢ z przerwg migdzy dawkami co najmniej 4-6 godzin.
Maksymalna dobowa dawka to 6 tabletek.

Dzieci w wieku 6-12 lat (lub o masie ciala powyzej 21 kg)

Zalecana dawka to %2 - 1 tabletka kilka razy na dobe z przerwa migdzy dawkami co najmniej 4-6
godzin.

Maksymalne dawki pojedyncze i maksymalne dawki dobowe w zaleznos$ci od masy ciala podano w
ponizszej tabeli.

Masa ciala Pojedyncza dawka Maksymalna dawka dobowa
21 -24kg . . 2 Y tabletki

2532 ke /2 tabletki 3 tabletki

33 -40 kg 1 tabletka 4 tabletki

Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 6 lat lub wazacych mniej niz 21 kg
Ze wzgledu na zawartos$¢ substancji czynnej, lek Fevio nie jest zalecany do stosowania u dzieci w
wieku ponizej 6 lat lub o masie ciata ponizej 21 kg.

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci watroby lub nerek

Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci nerek lub watroby, przed rozpoczeciem leczenia
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem. Dawke ustali lekarz. Nie nalezy przyjmowac tego leku, jesli u
pacjenta wystepuje cigzkie zaburzenie czynno$ci watroby.

Bez zalecenia lekarza nie nalezy stosowa¢ leku Fevio dtuzej niz 7 dni u dorostych i 3 dni u dzieci.
Jesli po 3 dniach pacjent nie poczuje si¢ lepiej lub poczuje si¢ gorzej, nalezy skonsultowac si¢ z

lekarzem.

W przypadku dlugotrwatego leczenia (kilka tygodni) konieczna jest regularna wizyta u lekarza.



Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Fevio

We wszystkich przypadkach przedawkowania lub podejrzenia przedawkowania, ktore moga objawiac
si¢ nudnosciami, wymiotami i bladoscig lub jesli dziecko przypadkowo potknie lek, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub najblizszym szpitalem, nawet jesli nie wystapig objawy
przedawkowania. Nalezy zabra¢ ze sobg i pokaza¢ opakowanie i ulotke dla pacjenta. Przedawkowanie
paracetamolu moze spowodowac niewydolno$¢ watroby prowadzaca do koniecznos$ci przeszczepienia
watroby lub zgonu.

Pominig¢cie zastosowania leku Fevio

W przypadku pominigcia dawki leku Fevio nalezy przyjaé¢ nastepna dawke, gdy tylko sobie pacjent o
tym przypomni, a nast¢pnie przestrzega¢ odstepow migdzy dawkami podanych w punkcie 3. Nie
nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki dobowej. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu
uzupetnienia pominigtej dawki.

W przypadku dalszych pytan dotyczacych stosowania tego leku nalezy zwrécié si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Jesli lek jest stosowany w zalecanych dawkach, jest zwykle dobrze tolerowany.

Nalezy przerwa¢ przyjmowanie tego leku i natychmiast poinformowac¢ lekarza, jesli u pacjenta

wystapi ktérykolwiek z nastepujacych probleméw:

- reakcje alergiczne, ktore moga by¢ powazne, w tym wysypka skorna, $wiad, czasami obrzek ust
lub twarzy lub trudnosci w oddychaniu;

- wysypki skorne lub zluszczanie si¢ skory lub owrzodzenia w jamie ustne;j;

- problemy z oddychaniem; te dziatania niepozadane sa bardziej prawdopodobne, jesli u pacjenta
wystepowaty problemy z oddychaniem po wczesniejszym zazyciu innych lekow
przeciwbolowych i przeciwgorgczkowych (takich jak ibuprofen lub kwas acetylosalicylowy);

- nietypowe siniaki lub krwawienie.

Rzadko (moga dotyczy¢ do 1 na 1 000 pacjentow):
. reakcje alergiczne, reakcje nadwrazliwosci skory
. wzrost poziomu enzymow okreslajacych czynno$¢ watroby

Bardzo rzadko (mogg dotyczy¢ do 1 na 10 000 pacjentow):

. ciezka reakcja alergiczna (anafilaksja)

. skurcz oskrzeli

. zaburzenia krwiotworcze

° zglaszano bardzo rzadkie przypadki cigzkich reakcji skornych (toksyczne martwicze

oddzielanie si¢ naskorka (ang. foxic epidermal necrolysis, TEN), zespot Stevensa-Johnsona
(ang. Stevens-Johnson syndrome, SJS), ostra uog6lniona osutka krostkowa (ang. acute
generalised exanthematous pustulosis, AGEP)).

Czesto$¢ nieznana (czgstoS¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
J powazne schorzenie, ktore moze sprawic, ze krew staje si¢ bardziej kwasna (tzw. kwasica
metaboliczna), u pacjentow z cigzka chorobg przyjmujacych paracetamol (patrz punkt 2).

Jesli wystgpia powyzej wymienione lub inne nietypowe reakcje, nalezy przerwac przyjmowanie tego
leku Iub podawanie leku dziecku i porozmawiac z lekarzem.



Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21
309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

5. Jak przechowywac lek Fevio
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedost¢pnym dla dzieci.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po: EXP.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Fevio

- Substancja czynng leku jest paracetamol. Kazda tabletka zawiera 500 mg paracetamolu.

- Pozostale sktadniki to: skrobia zelowana kukurydziana, powidon (K-25), kroskarmeloza
sodowa, celuloza mikrokrystaliczna (PH102), krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu
stearynian.

Jak wyglada lek Fevio i co zawiera opakowanie
Lek Fevio to prawie biale, podtuzne tabletki z linig podziatu po obu stronach, o dlugosci 16 mm.
Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Blister z przezroczystej folii PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.
Wielkos$¢ opakowania: 10, 20, 30 i 50 tabletek.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:
Dr. Max Pharma s.r.o.

Na Florenci 2116/15

Nové M¢ésto

110 00 Praga 1

Republika Czeska

tel.: (+420) 516 770 199

Wytwoérca:


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Saneca Pharmaceuticals a.s.
Nitrianska 100

920 27 Hlohovec

Stowacja

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Stowacja: Panaris

Republika Czeska: Panaris

Wiochy: Dolivio

Polska: Fevio

Rumunia: Panaris 500 mg comprimate

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 08/2026



